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BUENOS AIRES, 0.9 FEB 2017

VISTO el Expediente N® 1-0047-0000-014760-16-6 del Registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SOUBERIAN GHOBET
S.R.L., solicita la aprobaciéon de nuevos proyectos de prospéctos, para el
producto CREMA DE BISMUTO CHOBET (CON PECTINA) / GEL DE '
HIDROXIDO DE BISMUTO - PECTINA, forma farmacéutica y concentracion:
SUSPENSION, GEL DE HIDROXIDO DE BISMUTO EQUIVALENTE A 8 g DE
BISMUTO METALICO, PECTINA 750 mg, autorizado por el Certificado N°

30.223.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N°© 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97.
Que a fojas 23 obra el informe técnico favorable de la Direccion de

Evaluacion y Registro de Medicamentos.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO

1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos fojas 5 a 7, fojas 8 a

10, fojas 11 a 13, desglosandose fojas 5 a 7, para la Especialidad Medicinal

denominada CREMA DE BISMUTO CHOBET (CON PECTINA) / GEL DE

HIDROXIDO DE BISMUTO - PECTINA, forma farmacéutica y concentracion:

SUSPENSION, GEL DE HIDROXIDO DE BISMUTO EQUIVALENTE A 3 g DE

BISMUTO METALICO, PECTINA 750 mg, propiedad de la firma SOUBERIAN

CHOBET S.R.L., anulando los anteriores.

ARTICULO 29.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N©

30.223 cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticada de

la presente disposicion.

ARTICULO 309.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al inte

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposici
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conjuntamente con el prospecto, girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-0047-0000-014760-16-6

DISPOSICION No
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PROYECTO DE PROSPECTO

Industria Argentina ' Venta bajo receta

CREMA DE BISMUTO CHOBET® CON PECTINA
Gel de Hidroxido de Bismuto equivalente a 3 g. de Bismuto metdlico.
Pectina 750 mg.
Suspension

Formula cuali - cuantitativa:
| Cada 100 mi contiene:
GEL DE HIDROXIDO DE BISMUTO (Equwalente a 3 g de Bismuto metalico)

PECTINA .. S . .. 750 mg
Exc;glente ; '
Glicerina 2500 mg
Metilparabeno 70 mg
Propilparabeno 25 mg
Esencia de frambuesa 25 mg
Vainillina 7mg
Sacarina Sédica 75 mg
Rojo amaranto 0,7 mg
Agua c.s.p. 100 ml
ACCION TERAPEUTICA

Antidiarreico. Adsorbente intestinal. Tépico protector de la mucosa gastrointestinal. Los
compuestos de bismuto, en combinacion con fos antibidticos apropiados, son utlllzados
en el tratamiento bactericida de la Glcera gastroducdenal causada por Helicobacter
Pylori.

INDICACIONES
Tratamiento de la diamrea infecciosa, asoc:ado en aquellos casos que se requiera, a
una terapia antibiética especifica.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
ACCION FARMACOLOGICA
Crema de Bismuto Chobef® con Pectina actia como adsorbente al nivel
gastrointestinal, concentrando en su superficie bacterias, toxinas y téxicos ingeridos por
via oral. Protector de ia mucosa gastrointestinat.
Crema de Bismuto Chobet® con Pectina posee propiedades antibacterianas y
antisecretoras. La Crema de Bismuto Chobet ® ha demostrado in vitro poseer [accién
inhibitoria de la produccién de rotavirus humano.
Tapiza y protege la mucosa intestinal mejorando la secrecion de mucus y HCO»-
La pectina es un agente adsorbente. La capacidad de estos agentes para absorber
agua los hace utiles para manejar y regular el efluente en pacientes con fistulas
estercolaceas, ileostomia y cotostomia (ano contra natura).
La accion de la Pectina sobre la mucosa y el contenido gastrointestinal refuerza el
mecanismo de accién del Bismuto potenciando su accion terapéutica.
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Los compuestos de bismuto no tienen una capacidad sustanciai para neutralizar el
acido gastrico.

FARMACOCINETICA
La absorcion de Bismuto es insignificante {< 0.05%) y carece de significacion cnmca :

La pectina es un carbohidrato purificado formado principalmente por dcidos
poligalacturdnicos parcialmente metoxilados.
La pectina liga los acidos biliares, reduciendo su reabsorcién intestinal y promoviendo
SuU excrecion.

POSOLOGIA

Agitese enérgicamente antes de usario por no menos de 15 segundos
Las dosis, frecuencias de administracion y duracién del tratamiento deberan ser
individualizadas para cada paciente.

Como posologia media de orientacién se aconseja:
Aduftos vy nifios mayores de 12 afios: 2 a 4 cucharadas soperas de 15 m! cada una (de
30 a 80 ml) cada 4 a 6 horas.
Nifios menores de 12 afios: 1 a 2 cucharadas soperas de 15 ml cada una cadal4 a 6
horas.
Lactantes: 1 cucharadita de café (5 mi), que puede repetirse cada 4 a 6 horas o segun
indicacién del médico.
Usar hasta que se detenga ia diarea. Debe consultarse inmediatamente con el médico
en los casos de agravamiento de los sintomas o en diarreas de mas de 5 dias de
duracién.

CONTRAINDICACIONES ,
Hipersensibilidad conccida a cualgquier componente de la formulacién. Insuficiencia
renal.

ADVERTENCIAS
Finalizado el cuadro diarreico, el uso de Crema de Bismuto Chobet® con Pect:na
ocasionalmente puede provocar constipacion que cede al interrumpir el tratamiento
Puede provocar deposiciones negras que carecen de importancia patoldgica y
excepcionalmente manchas en lengua y dentadura que desaparecen con la fi nahéacuon
del tratamiento. Hasta ahcora no se han registrado efectos secundarios adversos del
Gel de Hidréxido de Bismuto, sin embargo la sobre ingesta excesiva de otras sales de
bismuto pueden causar encefalopatia, ataxia y osteodistrofia.
Debe consultarse inmediatamente con el médico en los casos de agravamiento de los
sintomas o en diarreas de mas de 5 dias de duracién. Por tratarse de una suspens:on
coloidal pueden formarse grumos que desaparecen con la agitacion y que no alteran la
eficacia del producto.

PRECAUCIONES
No se han informado precauciones en el uso.
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INTERACCIONES
Las sales de bismuto disminuyen la absorcién y la accién de las tetraciclinas; esto
podria, eventualmente, aumentar la absorcion del Bismuto. Inhibidores de la bomba de
protones, como omeprazol o antagonistas H, como ranitidina pueden llevar |a un
aumento del ph, por disminucién de secrecidn de acido clorhidrico, esto podria
aumentar la absorcién de bismuto.

Embarazo y Lactancia
La seguridad de este compuesto en el embarazo y iactancia no ha sido establecida.

REACCIONES ADVERSAS
Finalizado el cuadro diarreico, el uso de Crema de Bismuto Chobet ® con Pectina
| ocasionaimente puede provocar constipacion que cede al interrumpir el tratamlenio La
! toxicidad del bismuto no es algo comin. La absorcién anormal de Bismuto podria t
' provocar nauseas, vomitos y encefalopatia reversible . i

SOBREDOSIFICACION

Aun no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada.
lLos signos de intoxicacion incluyen trastomos gastrointestinales, reacciones en la pisl,
estomatitis y coloracion de las membranas mucosas.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: 4962-6666
Hospital A. Posadas: 4654-6658

PRESENTACION:
Envases conteniendo 45, 90,120, 200y 240 ml y 4 y 6 sachets de 15,5 ml cada uno;
Venta al publico

Envases conteniendo 500 y 1060 ml: Uso hospitalario.
Conservar en lugar fresco.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANOE DE

LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 30.223

SOUBEIRAN CHOBET SRL. - Ibera 5055 - C1431AE! Ciudad Auténoma de Butenos
Aires

Director Técmco Dr. Silvio L. Gaguine -Farmaceutlco . i
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